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Ptibalova informace - Informace pro uzivatele

PIMAFUCORT

krém, mast

Drzitel rozhodnuti o registraci

Astellas Pharma s.r.o.
Sokolovska 100/94
186 00 Praha 8
Ceska republika

Vyrobce

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19

2353 EW Leiderdorp
Nizozemsko

Temmler Italia S.r.l.
Via delle Industrie 2
20061 Carugate (MI)
Italie

SloZeni

Krém:

Lécivé latky: Hydrocortisonum 10 mg, natamycinum 10 mg, neomycinum 3,5 mg (jako
neomycini sulfas) v 1 g krému.

Pomocné latky: natrium — citrat , emulgator, sorbitan-stearat, uméla vorvanovina, decyl-oleat,
makrogol-100-stearat, methylparaben, propylparaben, ¢isténa voda.

Mast:

Lécivé latky: Hydrocortisonum 10 mg, natamycinum 10 mg, neomycinum 3,5 mg (jako
neomycini sulfas) v 1 g masti.
Pomocné latky: polyethylenova mast.

Indikaéni skupina
Dermatologikum — kombinovany ptipravek (antimykotikum, antibiotikum a kortikosteroid).

Charakteristika

Ptipravek obsahuje tfi slozky:

hydrokortizon, ktery ma protizanétlivé a proti svédivé ucinky;
neomycin, ktery zamezuje riistu nékterych baktérii;
natamycin, ktery brani rstu hub, zv1asté kvasinek.
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Terapeutické indikace

Piipravek je indikovan u onemocnéni kiize, kterd reaguji na 1é€bu mistnimi kortikoidnimi
ptipravky a kde se predpokldda druhotna infekce bakteriemi, houbami nebo kvasinkami.
PIMAFUCORT krém je urcen pro lécbu kozniho onemocnéni v akutnim (prudce a rychle
probihajicim) nebo subakutnim (pomaleji probihajicim) stadiu, a to zvlasté ve kstici, na
ochlupenych ¢astech téla nebo v koznich zdhybech.

PIMAFUCORT mast je urcen pro pfipady chronickych tj. dlouhotrvajicich koZnich
onemocnéni, kde je klize sucha, se Supinami a prasklinami.

Davkovani a zpiisob pouziti
PIMAFUCORT uzZivejte vzdy podle pokynti Vaseho lé¢kare. Obvykle se malé mnozZstvi

ptipravku nanasi 2 x az 4 x denné na postizené misto. Lécba by zpravidla neméla trvat déle
nez 14 dni.

Kontraindikace

Ptipravek se nesmi pouzivat pfi znamé precitlivélosti na hydrokortizon, neomycin, natamycin
nebo nékterou pomocnou latku v ném obsaZenou.

PIMAFUCORT neni ur€en k 1é¢be koznich zanétl primarné zpisobenych viry nebo parazity.
Dale jej nelze aplikovat na rany, viedy, a na mista kiZe postizend ptedchozi 1é€bou
kortikoidy, jako jsou napf. periordlni dermatitis (zanétlivé postizeni pokozky okolo ust)
pajizévky nebo zeslabeni pokoZzky. Piipravek se nesmi aplikovat na kizi postizenou akné
nebo riZzovkou.

PIMAFUCORT nelze uzivat na kiizi infikovanou baktériemi necitlivymi na neomycin nebo
jina antibiotika ze skupiny tzv. aminoglykosidl. Ptipravek se nesmi aplikovat do ucha pfi
prodéravéném uSnim bubinku a do okoli o¢i, aby se vyloucilo zaneseni na o¢ni spojivku.
Téhotné a kojici Zeny mohou ptipravek uzivat jen pod peclivou kontrolou Iékate.

NezZadouci ucinky

Ptipravek je obvykle dobfe snasen, ale mohou se objevit nezddouci uc¢inky. Na pocatku mize
dojit k mirnému zhorSeni onemocnéni, které vSak neni diivodem k pteruseni 1écby.

Z mistnich nezadoucich uc¢inkili se miize vyskytnout: ztenceni klize, teckovité krvaceni do
ktze, zvyraznéni drobnych koznich cévek, pajizévky, rizovka, vyblednuti kiize, zvySeny rist
chlupt, perioralni dermatitis. Ziidka mlze dojit k reakci z precitlivélosti na hydrokortizon
nebo neomycin. Zaneseni do o¢i mize zpisobit vznik zeleného nebo Sedého zékalu. Podéani
do ucha pfii prodéravélém bubinku miize mit za nésledek poskozeni sluchu.

Celkové nezadouci ucinky vyplyvajici z dlouhodobého podavéani hydrokortizonu - zvIasté na
rozséhlé plochy, pod tzv. okluzi (okrsek kiize s nanesenym ptipravkem je neprodySné zakryt
folii) nebo u déti - jsou teoreticky mozné, ale nebyly u pfipravku popsany. K jejich projeviim
patii prosaknuti klize az otoky, pocit Zizn€ a ¢astéj$i moceni, inava, malatnost, nechutenstvi.

Interakce

Zadné nejsou znamy.

Upozornéni

Lék neni uren k lécbé koznich zanétd primarné zpisobenych baktériemi nebo houbami.
Lécba timto ptipravkem vyzaduje pravidelné navstévy u Iékate za Gcelem kontroly ustupu
onemocnéni. Pfi ndhodném poziti ptipravku ditétem se okamzité porad’te s Iékafem.

U tehotnych a kojicich Zen lze piipravek podavat, jen v piipad€ nutnosti. Je tieba se vyhnout
zvlaste dlouhodobému pouzivani na vétsi plochy a pfi piekryti f6lii ¢i obvazem a u kojicich
zvlasté aplikaci na prsa.
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Uchovavani

PIMAFUCORT krém: Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
PIMAFUCORT mast: Uchovavejte pti teploté do 25°C.

Baleni

Krém: 15 g vtubé
Mast: 15 g v tubé

Varovani

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Datum revize textu
5.5.2010
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